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STERLE[R]  portucuts
Numero de catalogo | Meio de transporte Tipo de zaragatoa aplicadora Utilizagao pretendida/local de
amostragem*
220093 Meio liquido de Amies Aplicador de plastico unico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220097 Gel de agar de Cary-Blair | Aplicador de plastico unico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220099 Meio liquido de Stuart Aplicador de plastico Unico normal Boca, garganta, vagina, feridas
220105 Meio liquido de Amies Dois aplicadores de plastico normais Boca, garganta, vagina, feridas
220109 Meio liquido de Stuart Dois aplicadores de plastico normais Boca, garganta, vagina, feridas
220129 Meio liquido de Amies Fio de aluminio Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220130 Meio liquido de Amies Fio de aluminio suave Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220131 Meio liquido de Amies Fio flexivel Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220132 Meio liquido de Stuart Fio de aluminio Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220133 Meio liquido de Stuart Fio de aluminio suave Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria
220134 Meio liquido de Stuart Fio flexivel Minitip Olhos, ENT, urogenital, pediatria

ENT = Ouvido, nariz, garganta

*Locais de amostragem sugeridos. Consulte os seus procedimentos de boas praticas de laboratério para selecionar o dispositivo
mais adequado para um local de amostragem especifico.

UTILIZAGAO PRETENDIDA

BD BBL CultureSwab consistem em sistemas estéreis prontos a utilizar, destinados a colheita, transporte e conservagéo de

amostras clinicas para exame bacterioldgico.
Resumo e fundamentos

Um dos procedimentos de rotina para o diagnéstico de infegdes bacterianas envolve a colheita e transporte seguros de uma
amostra clinica do doente para o laboratério. Tal pode ser efetuado utilizando o dispositivo BD BBL CultureSwab (zaragatoa de
cultura). Cada unidade de zaragatoa de cultura é constituida por uma embalagem destacavel estéril que contém uma zaragatoa
aplicadora, utilizada para colher a amostra, e um tubo com meio de transporte, no qual se coloca a zaragatoa aplicadora apds a
colheita da amostra. BD BBL CultureSwab esta disponivel com diversos meios de transporte distintos: meio liquido de Stuart, meio
liquido de Amies, gel de agar de Cary-Blair. Estes meios de transporte sdo nao nutritivos, tamponados com fosfato, e proporcionam
um ambiente reduzido devido a sua formulagdo com tioglicolato de sédio ou acido tioglicélico (acido mercaptoacético).!2:34.5 O
meio de transporte de Cary-Blair é especificamente recomendado para a colheita e transporte de amostras de zaragatoas fecais

e retais para o exame de bactérias entéricas patogénicas.6.7:8 A humidade no meio de transporte protege os microrganismos no
material da amostra contra a desidratagdo. O meio foi concebido para manter a viabilidade dos microrganismos durante o trajeto
até ao laboratério. Apos colheita de uma amostra com zaragatoa, esta deve ser colocada no tubo do meio, transportada o mais
rapidamente possivel para o laboratério e cultivada num meio de isolamento primario adequado (agar de sangue, agar de sangue

hemolisado, MacConkey, etc.).

A CultureSwab esta disponivel com diversas hastes aplicadoras que facilitam a colheita de amostras de varios locais do

doente, conforme descrito na tabela acima. Para obter recomendacdes especificas acerca da colheita de amostras para analise
microbioldgica e técnicas de isolamento primario, consulte as seguintes referéncias: Cumiterh 99, Manual of Clinical Microbiology
(Manual de microbiologia clinica)'0 e Clinical Microbiology Procedures Handbook (Manual de procedimentos de microbiologia

clinica)."

O tubo de transporte tem uma estrutura em forma de ampulheta que serve duas fungdes: se for utilizado meio de gel de agar,

esta estrutura ajuda a manter a coluna de meio de gel de agar com 6 cm de profundidade intacta e, se forem utilizados meios
liquidos, ajuda a manter o reservatorio da esponja na respetiva posi¢éo no fundo do tubo. Os dispositivos BD BBL CultureSwabs
sdo embalados individualmente em bolsas de pelicula de plastico num invélucro de folha de aluminio Vi-Pak. A bolsa de pelicula de
plastico e a folha de aluminio ajudam a minimizar a oxidagdo do meio e a evaporagéo da agua no produto durante a sua vida util.
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Reagentes - A férmula nominal para cada meio é a seguinte:

Meio de transporte liquido de Meio de transporte liquido de Amies Meio de transporte de gel de agar de Cary-Blair
Stuart
Glicerofosfato de sédio 10,0 g Cloreto de so6dio 3,0 g Fosfato dissodico de hidrogénio 1,1 g
Cloreto de calcio 0,1 g Cloreto de potassio 0,2 g Tioglicolato de sddio 1,5 g
Acido mercaptoacético 1,0 mL Cloreto de calcio 0,1 g Cloreto de sédio 5,0 g
Agua destilada 1 litro Cloreto de magnésio 0,1 g Cloreto de calcio 0,09 g
Fosfato monopotassico 0,2 g Agar bacteriolégico 5,6 g
Fosfato dissédico 1,15 g Agua destilada 1 litro

Tioglicolato de sddio 1,0 g
Agua destilada 1 litro

Notas técnicas

O meio de zaragatoa BD contém tioglicolato de sédio, o qual representa um componente importante para o desempenho do
produto e para a manutencao da viabilidade dos microrganismos. O tioglicolato de sédio tem um odor natural semelhante a enxofre.
E possivel detetar este odor a enxofre momentaneamente ao abrir a embalagem destacavel da zaragatoa pela primeira vez. Este
odor é perfeitamente normal e representa uma caracteristica completamente inofensiva do produto. Ao longo do tempo, o tubo
que contém o meio pode apresentar coloragdo amarela de diversos graus. Esta coloragéo € natural e consiste num fenémeno bem
conhecido que esta associado ao polipropileno de classe médica utilizado e ao processo de radiagéo ionizante. A coloragdo néo
tem qualquer efeito adverso na qualidade ou no desempenho do produto.

Os aplicadores de zaragatoa da BD séao fabricados com fibras naturais que néo foram tratadas com aditivos quimicos, agentes

de branqueamento ou lixivias, visto que estas substancias podem afetar a viabilidade dos microrganismos e o desempenho do
produto. Uma vez que a BD utiliza fibras naturais, a ponta da zaragatoa pode apresentar-se ligeiramente amarela, mas este aspeto
é perfeitamente normal e ndo afeta de qualquer modo o desempenho do produto ou a seguranga do doente.

Precaucgoes
1. @ Este produto destina-se apenas a uma Unica utilizagdo; a reutilizagdo podera causar um risco de infegéo e/ou resultados
imprecisos.

2. Para uso diagnéstico in vitro.

3. BD BBL CultureSwab esta certificado como um dispositivo de classe Ila de acordo com os termos de classificagdo da Diretiva
Europeia para Dispositivos Médicos CE 93/42. Especificamente, o aplicador de zaragatoa esta qualificado para um contacte
breve com o doente para proceder a colheita de uma amostra. Este contacto breve consiste no contacto com superficies
externas ou internas do doente através de orificios corporais, tais como o nariz, garganta, vagina ou feridas cirlrgicas.

4. Durante a colheita de amostras de zaragatoa de doentes, tenha cuidado para ndo exercer demasiada forga ou presséo, para
evitar a partir a haste da zaragatoa.

5. Aporcao fibrosa na vareta aplicadora esta qualificada para suportar um contacte breve com o doente para proceder a colheita
da amostra. O contacto prolongado deve ser evitado, visto que pode soltar a porgao fibrosa.

6. As instrugdes de utilizagado tém de ser seguidas com cuidado. O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer
utilizagado nao autorizada ou ndo qualificada do produto.

7. Quando a amostra de zaragatoa é cultivada no laboratdrio e procedimento exige que o aplicador (ou aplicadores) seja colocado
num tubo de meio liquido de cultura, tenha muito cuidado ao separar a vareta aplicadora da tampa para eliminar o risco de
salpicos ou aerossois. Se for necessario cortar a vareta aplicadora, utilize tesouras estéreis para facilitar um corte seguro e
exato.

8. Utilize técnicas assépticas durante o uso do produto.

9. Deve assumir-se que todas as amostras contém microrganismos infeciosos; por conseguinte, todas as amostras devem ser
manuseadas com as devidas precaucdes. Depois da utilizacédo, os tubos e zaragatoas devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos do laboratdrio para eliminagéo de residuos infeciosos.

10. O processamento da amostra de zaragatoa deve ser realizado num compartimento de seguranga ou sob uma camara de
protecéo. Sempre que forem processadas amostras de zaragatoa de cultura, utilize vestuario e equipamento ocular de
protecéo para uso laboratorial.

11. O produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes. Nao deve ser submetido a processos adicionais de esterilizagao
quimica ou fisica, nem a processos microbicidas ou microestaticos antes da utilizacao, visto que comprometerao o
desempenho e funcionalidade do produto.

12. Algumas zaragatoas fibrosas e meios de transporte tém um efeito interferente ou incompativel conhecido com determinados
ensaios e kits de teste de diagnéstico. Se pretender utilizar qualquer componente de um produto BD BBL CultureSwab
com um ensaio ou kit de teste de outro fabricante, o utilizador ou fabricante deste ensaio ou kit de teste deve confirmar a
compatibilidade com o produto da BD ou validar e qualificar independentemente a utilizagdo do BD BBL CultureSwab com o
ensaio ou kit de teste de outro fabricante.



Armazenamento e estabilidade

Armazenar o CultureSwab a 5-25 °C. Nao congelar nem sobreaquecer. Nao utilizar depois do final do prazo de validade, o qual
esta claramente impresso na caixa exterior, em cada embalagem de zaragatoas, em cada bolsa de zaragatoa estéril individual e no
rétulo do tubo de transporte da amostra. O armazenamento incorreto do produto podera comprometer o desempenho e invalidar as
especificagdes e as caracteristicas de desempenho do produto.

Deterioragao do produto

E fornecida uma garantia da esterilidade do contetido das unidades que estejam por abrir e ndo danificadas. N&o utilizar se houver
indicios de danos, desidratagéo ou contaminagéo. Nao utilizar apds o prazo de validade.

Material fornecido

50 unidades de CultureSwab estéreis contidas num invélucro de folha de aluminio. Cada bolsa de zaragatoa individual contém um
aplicador e um tubo de plastico que contém o meio de transporte.

Material necessario mas nao fornecido:

Material adequado para isolar, diferenciar e cultivar bactérias. Este material inclui placas ou tubos de meios de cultura e sistemas
de incubacéo, frascos de gas ou estacgdes de trabalho.

Instrucoes de utilizagao

As instrugdes de utilizagdo estdo impressas em cada unidade BD BBL CultureSwab, juntamente com diagramas descritivos.
As instrugdes de utilizagdo resumem-se da seguinte forma:

a. Abra a bolsa estéril com BD BBL CultureSwab no ponto com a indicagédo “Peel Here” (Destacar aqui).
b. Retire a tampa do tubo de transporte.

c. Retire a zaragatoa aplicadora e proceda a colheita da amostra. Durante a colheita da amostra, a ponta do aplicador deve tocar
apenas na zona onde se suspeita haver infecdo, para minimizar potencial contaminagao.

d. Coloque a zaragatoa aplicadora no tubo de transporte e volte a colocar a tampa firmemente para vedar completamente.
e. Registe o nome e informagdes do doente no rétulo do tubo.
f.  Envie a amostra ao laboratério para analise imediata.

Precaucao - Durante a colheita de amostras de zaragatoa de doentes, tenha cuidado para nao exercer demasiada forga ou
pressao, para evitar a partir a haste da zaragatoa.

Garantia de qualidade

Toda a matéria prima, componentes da zaragatoa e lotes de produto finalizado sdo sujeitos a processos rigorosos de controlo
de qualidade. No ambito destes procedimentos de teste, € utilizado um painel de microrganismos de controlo para testar o
desempenho do BD BBL CultureSwab. Os certificados de esterilidade e de garantia de qualidade, que descrevem alguns dos
procedimentos de CQ, séo disponibilizados mediante pedido. Para os laboratérios que pretendem testar o desempenho das
zaragatoas de transporte, é descrito um protocolo de teste simples na secgao Quality Control (Controlo de qualidade) do Clinical
Microbiology Procedures Handbook (Manual de procedimentos de microbiologia clinica).!?

Resultados

A sobrevivéncia de bactérias num meio de transporte depende de diversos fatores. Entre estes inclui-se o tipo de bactéria, a
duragao do transporte, a temperatura de armazenamento, a concentragdo de bactérias na amostra e a formulagéo do meio de
transporte. As amostras deverao ser transportadas diretamente para o laboratério e cultivadas no prazo de 24 horas. Estudos
publicados demonstraram que o BD BBL CultureSwab com meio de transporte liquido de Amies e liquido de Stuart mantém a
viabilidade de uma gama de bactérias aerdbias durante 24 horas.13-20

Os estudos de campo com amostras clinicas em Cary-Blair demonstraram que os microrganismos Salmonella e Shigella podem ser
isolados apos a conservagao a temperatura ambiente durante um prazo de 49 dias. Num estudo de campo semelhante, estirpes
Vibrio ndo aglutinaveis em forma de virgula, do grupo Heiberg Il e IV, foram isoladas apds 22 dias.6 Num estudo de 162 amostras
fecais de rotina colhidas em meio de Cary-Blair, foi possivel isolar estirpes de Shigella durante um prazo de 49 dias a temperatura
ambiente.” Continuou a ser possivel isolar Salmonella, apesar da presenga de Proteus e Pseudomonas aeruginosa, durante pelo
menos 45 dias. Noutras amostras, sem a presenga destes contaminantes, foi possivel isolar Salmonella durante um prazo de 62
dias. Shigella sonnei | foi isolada durante um prazo de 34 dias a partir de uma porgao de intestino colocada no meio de transporte.
Com recurso ao meio de Cary-Blair, Neuman et. al., observaram que o microrganismo Vibrio parahemolyticus sobrevive durante
35 dias.8 O meio de Cary-Blair também é recomendado para o transporte de amostras com suspeita de conterem Campylobacter
Jjejuni.’2 Os desempenhos ideais do produto sdo obtidos com BD BBL CultureSwab embalado numa bolsa destacavel de plastico
protetor, no interior de um invélucro de folha de aluminio.

Limitagoes
Os dispositivos BD BBL CultureSwab com meio liquido de Stuart, meio liquido de Amies e meio de gel de agar Cary-Blair destinam-

se apenas a colheita e transporte de amostras bacteriolégicas aerébicas. As amostras que contém virus, clamidia ou bactérias
anaerdbicas devem ser colhidas e transportadas recorrendo a outros sistemas de transporte especificos.

Os meios de transporte, os reagentes de coloragdo, o 6leo de imersao, as laminas de vidro e as préprias amostras podem, por
vezes, conter organismos mortos visiveis ap6s coloragdo Gram.

BD BBL CultureSwab néo esta validado para colheita de amostras ambientais e testes de esterilidade.
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SISTEMA DE TRANSPORTE COM ZARAGATOA DE CULTURA
GUIA DE UTILIZAGAO DA ZARAGATOA

INSIRA A ZARAGATOA NO TUBO E FECHE

RETIRE A ZARAGATOA ATAMPA (VOLTE A COLOCAR A TAMPA
E EFETUE A COLHEITA FIRMEMENTE PARA VEDAR ESCREVA A INFO.

DESTAQUE AS CAMADAS RETIRE A TAMPA DO TUBO
DE PELICULA DE PLASTICO DE TRANSPORTE DA AMOSTRA COMPLETAMENTE) DO DOENTE NO ROTULO




R on|y This pnly applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / S’applique uniqguement
X aux Etats-Unis: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti:
“Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur furr die USA: “Caution: Federal Law
restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed practitioner.”

C € Identification number of notified body / Identification de I'organisme notifié / Identifizierung der benannten Stelle / Identificacion del organismo
0123 potificadol/Identificazione dell'organismo notificato / Identificagdo do organismo notificado / Identifikacni Cislo notifikovaného subjektu /
Identifikasjonsnummer ved pavist organisme / Identifieringsnummer av certifierad myndighet

[sTERILE[R] Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunusauus: upagvauns / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling /

Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog atmooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus
/ Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione
/ Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 25 W WA}/ Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met
behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de
sterilizare: iradiere / Metop ctepunusaumn: obnydenve / Metoéda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod:
stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToq cTepunisauii: onpoMiHeHHaM / K J7ik: 44

® Do not reuse / He nsnonaeaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaipotroieite / No
reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / NManganan6anpia / #] A}
= A [ Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtornie / Nao reutilize /
Nu refolositi / He ncnonbsosats nostopHo / NepouZzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He
BUKOPUCTOBYBATMW NOBTOPHO / 15 7 8 & 1
Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyerus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi
Bepuokpaaiag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar
/ Limiti di temperatura / Temneparypatbi wektey /<= = | 3 / Laikymo temperatiira / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet /
Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpannyeHve Temnepatypsbl / Ohranicenie
teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgréans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHsi Temnepatypw / iz [ PR il

@ Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ArokoArjaTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTinri

kabatbiH anbin Tacta / B 717] / Plésti Gia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra
isar / Ayirma / Bigkneitv / i ~

‘ Manufactured by: Distributed by: Australian Sponsor:
Copan ltalia SpA Becton, Dickinson and Company Becton Dickinson Pty Ltd.
Via F. Perotti, 10 7 Loveton Circle 4 Research Park Drive
25125 Brescia ltaly Sparks, MD 21152 USA Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
© 2017 BD. BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Company.





